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Mehrschichtiger Kunststoffkorper 


Die Erfindung betrifft einen mehrschichtigen Kunststoffkorper fur die Handhabung von 
medizinischen, diagnostischen, pharmazeutischen und kosmetischen Produkten. In erster 
Linie dient der Kunststoffkorper der Aufbewahrung oder Durchleitung von fluiden 
Produkten einschlieBlich gelformigen Produkten oder ist zu deren Aufbewahrung oder 
Durchleitung vorgesehen. 

Eine Reihe von Kunststoffen haben die Eigenschaft, unter mechanischen Belastungen und 
Einwirkung eines Fluids, d.h. einer Fliissigkeit, eines Gases oder eines Gels, Risse zu 
bilden, die ein Versagen von aus solchen Kunststoffen gebildeten Bauteilen bewirken 
konnen. Die mechanischen Belastungen konnen durch eine auf ein Bauteil wirkende 
auBere Kraft und/oder durch innere Spannungen verursacht sein. In der Regel 
wechselwirkt das Fluid rein physikalisch mit dem Kunststoff, wobei die Rissbildung aber 
nur auftritt, wenn das betreffende Kunststoffmaterial unter Zugspannung steht. Die 
Zugspannung kann durch eine auBere Kraft oder insbesondere durch innere Spannungen, 
d.h. eingefrorene Dehnungen und Quer spannungen, bewirkt werden. Bekannt ist dieses 
Verhalten auch unter dem Begriff der Spannungsrisse oder als Environmental Stress 
Cracking (ESC). Das auf den Kunststoff einwirkende Fluid kann das durchzuleitende 
oder aufzubewahrende Produkt oder ein Fluid aus der auBeren Umgebung des 
Kunststoffkorpers, beispielsweise Alkohol, oder eine Komponente eines Fluids, 
beispielsweise Luftsauerstoff, oder ein anderer Umgebungsstoff, beispielsweise Hautfett, 
sein. Im ersten Fall handelt es sich um eine Einwirkung auf den Kunststoffkorper von 
innen und im zweiten Fall um eine Einwirkung von auBen. In den meisten 
Anwendungsfallen treten eine Einwirkung von innen und eine Einwirkung von auBen 


gemeinsam auf , wobei in vielen Verwendungsfallen eine dieser Einwirkungen die fur die 
Rissbildung kritischere ist, auf deren Verhinderung oder zumindest Behinderung man 
sich konzentrieren kann. 

Behaltnisse, Filter, Durchleitungssysteme und auch einfache Katheter in medizinischen, 
pharmazeutischen oder diagnostischen Anwendungen, aber auch in kosmetischen 
Anwendungen, miissen im Allgemeinen mehrere unterschiedliche Funktionen gleichzeitig 
erfullen. Das Material, aus dem sie bestehen, darf insbesondere nicht zu Spannungsrissen 
neigen, die durch die gelagerten bzw. aufbewahrten oder durchgeleiteten Produkte oder 
auch durch Umgebungseinflusse ausgelost werden konnen. 

Es ist eine Aufgabe der Erfindung, einen Kunststoffkorper fur die Aufbewahrung oder 
Durchleitung eines medizinischen, diagnostischen, pharmazeutischen oder/und 
kosmetischen Produkts zu schaffen, der die an ihn gestellten Forderungen in Bezug auf 
beispielsweise Transparenz, Permeabilitat und/oder mechanische Festigkeit bei 
verringerter Wahrscheinlichkeit des Versagens erfullt. 

Die Erfindung lost die Aufgabe durch einen mehrschichtigen Aufbau des 
Kunststoffkorpers. Zumindest eine erste Schicht des Kunststoffkorpers wird von einem 
Kunststoffrnaterial gebildet, das unter dem Gesichtspunkt einer hohen 
Spannungsrissbestandigkeit ausgewahlt ist und daher im Folgenden als 
spannungsrissbestandiges Kunststoffrnaterial bezeichnet wird. Der Kunststoffkorper weist 
zumindest eine zweite Schicht auf, die mit der ersten Schicht verbunden ist. Der 
Kunststoffkorper bildet einen Hohlraum, in dem das Produkt aufbewahrt oder durch den 
es hindurchgeleitet wird. 

In bevorzugten Ausfuhrungen sind die wenigstens zwei Schichten stoffschliissig 
miteinander verbunden. Weist der Kunststoffkorper mehr als zwei iibereinander 
angeordnete Schichten auf, so ist in solchen Ausfuhrungen vorzugsweise jede dieser 
Schichten mit jeder unmittelbar darunter oder daruber angrenzenden Schicht 
stoffschliissig verbunden. Die Verbindung der zwei oder mehr Schichten kann auch rein 


formschlussig sein. Insbesondere im Sandwich Spritzguss (Co-Injection), einem 
bevorzugten Herstellungsverfahren kommt eine nur formschlussige Verbindung ebenfalls 
in Betracht. Desweiteren kann die Verbindung form- und stoffschlussig sein. Es soil 
schlieBlich auch nicht ausgeschlossen werden, dass die Verbindung teilweise auch den 
Charakter eines Reibschlusses hat, wobei die Herstellung jedoch entweder auf 
Stoffschluss oder Formschluss oder eine Kombination aus Stoff- und Formschluss 
gerichtet ist. Auch bei rein formschlussigen Verbindungen von mehr als zwei Schichten 
konnen die Formschluss verbindungen jeweils wie zuvor fur die stoff schliissige 
Verbindung beschrieben nur paarweise zwischen unmittelbar aneinander grenzenden 
Schichten bestehen. 

Grundsatzlich miissen nicht alle Schichten des Kunststoffkorpers den Hohlraum 
umschlieBen, obwohl dies bevorzugt sein kann. So kann beispielsweise eine der 
Schichten eine Hohlraumwandung in einem ersten Bereich des Kunststoffkorpers und 
eine andere der Schichten eine Hohlraumwandung in einem anderen Bereich des 
Kunststoffkorpers bilden. Vorzugsweise umschlieBt zumindest die erste Schicht aus dem 
spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterial mit Ausnahme einer oder mehrerer 
Offnungen den Hohlraum ganzlich, um die erforderliche Dichtigkeit fur die Durchleitung 
oder Aufbewahrung des Produkts zu erhalten. 

Bei dem zu handhabenden Produkt handelt es sich vorzugsweise um ein medizinisches, 
diagnostisches, pharmazeutisches oder kosmetisches Erzeugnis. Beispiele fur 
pharmazeutische Erzeugnisse sind Insulin fur die Diabetestherapie oder 
Wachstumshormone oder auch Spiilflussigkeiten fur die Dialyse. Spulfliissigkeiten 
werden des Weiteren auch in der Diagnostik eingesetzt, um Korperfliissigkeit im Wege 
der Perfusion aus dem menschlichen Korper zu spiilen und beispielsweise einer 
Identifizierung und/oder Quantifizierung von Inhaltsstoffen leichter zuganglich zu 
machen. Kosmetische Produkte liegen oft gelformig vor, beispielsweise als Cremes oder 
Salben. Obgleich der erfindungsgemaBe Kunststoffkorper in erster Linie der Handhabung 
von fluiden Produkten dienen soil, ist eine vergleichbare Problematik durchaus auch bei 


der Aufbewahrung von Produkten in Pastillenform, Tabletten und dgl. gegeben, so dass 
eine Bestimmung fur solche Produkte nicht ausgeschlossen sein soli. 

Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis, dass die vielfaltigen Eigenschaften, die an 
Behaltnisse, Katheter und sonstige Komponenten von Fluidsystemen insbesondere im 
medizinischen einschlieBlich des diagnostischen Bereichs gestellt werden, von einem 
einzigen Kunststofftnaterial nicht erfullt werden konnen, zumindest nicht in optimaler Art 
und Weise. So weist die Gruppe der teilkristallinen Kunststoffe von Ausnahmen 
abgesehen, eine ausreichende Spannungsrissbestandigkeit auf. Das 
spannungsrissbestandige Kunststofftnaterial der ersten Schicht ist vorzugsweise aus dieser 
Gruppe ausgewahlt. Jedoch sind die teilkristallinen Kunststoffe meist nicht transparent, 
sondern opak. Auch ihre mechanische Festigkeit und ihre Formstabilitat geniigen den 
Anforderungen der meisten Anwendungen nicht. Falls in der jeweiligen Anwendung fur 
das Auftreten von Spannungsrissen ein bestimmtes Fluid oder sonstiger Stoff oder eine 
Gruppe von Fluiden und/oder sonstigen Stoffen, beispielsweise der Luftsauerstoff, 
Alkohol oder Hautfett, als der oder die Hauptverursacher identifiziert werden kann oder 
konnen, wird das spannungsrissbestandige Kunststofftnaterial so ausgewahlt, dass es 
gegen den Hauptverursacher oder noch bevorzugter gegen gegebenenfalls mehrere 
Spannungsrissverursacher spannungsrissbestandig ist. 

Die erste Schicht wird vorzugsweise aus einem der folgenden teilkristallinen, 
spannungsrissbestandigen Kunststofftnaterialien oder einer Materialkombination daraus 
gebildet: Acetal, Fluorocarbon, Nylon, Polyethylen, Polypropylen, Polybutylen, PETP, 
PBT, PPS, PEEK, EVA, Polymethylpenten. 

Das unter dem Gesichtspunkt einer ausreichenden, vorzugsweise moglichst hohen, 
Spannungsrissbestandigkeit ausgewahlte Kunststofftnaterial bildet in bevorzugten 
Ausfuhrungsbeispielen eine dunne AuBenschicht, die vorzugsweise so diinn ist, dass sie 
im Vergleich zu der Dicke des Kunststoffkorpermantels insgesamt nur eine Haut bildet. 
Das spannungsrissbestandige Kunststofftnaterial bildet entweder eine auBere Oberflache 
des Kunststoffkorpers, die in Kontakt mit der Umgebung steht, beispielsweise der Luft, 


oder eine innere Oberflache des Kunststoffkorpers, die unmittelbar mit dem Produkt in 
Kontakt steht oder zumindest zum Produkt hin weist, falls ein unmittelbarer Kontakt 
nicht besteht. Die Dicke der ersten Schicht ist in bevorzugten Ausfiihrungsbeispielen so 
gering, dass die erste Schicht eine ausreichende LichtdurcUassjgkeit^ wie sie fur 

die Aufbewahrung oder Durchleitung von Produkten insbesondere in medizinischen und 
pharmazeutischen Anwendungen gefordert wird, um die Menge und/oder die Qualitat des 
betreffenden Produkts optisch iiberpriifen zu konnen. Fiir diese Zwecke ist die diinne 
erste Schicht transparent oder zumindest transluzent, obgleich der Kunststoff als solcher 
bei groBerer Schichtdicke opak ware. 

In besonders bevorzugter Ausfuhrung ist die zweite Schicht oder sind mehrere 
unterschiedliche Kunststoff schichten, die jeweils zur Erfiillung einer anderen Funktion 
aus unterschiedlichen Kunststofftnaterialien gebildet sein konnen, zwischen zwei 
Schichten aus je einem spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterial angeordnet. Die eine 
dieser beiden AuBenschichten steht mit der Umgebung in Kontakt, in den meisten 
Anwendungsfallen der atmospharischen Umgebung, und die andere AuBenschicht ist 
vorzugsweise eine innerste Mantelschicht, die eine Oberflache zu dem Produkt hin bildet 
oder, falls das Produkt ein Fluid ist, vorzugsweise unmittelbar mit dem Produktfluid in 
Kontakt steht. 

In Anwendungen, in denen das Produkt vor Licht geschutzt werden soli oder muss, ist 
die zweite Schicht vorzugsweise lichtundurchlassig und kann, wie erwahnt, 
vorteilhafterweise zwischen zwei spannungsrissbestandigen AuBenschichten angeordnet 
sein. 

Eine andere Funktion, die von Behaltnissen, Kathetern und dgl. in bevorzugten 
Verwendungen gefordert wird, ist die einer Diffusionsbarriere. Der Kunststoffkorper 
sollte fur solche Anwendungen daher eine moglichst geringe Permeabilitat fur die im 
jeweiligen Verwendungsfall relevanten Stoffe haben. Bei den Stoffen, die von einem 
Eindringen abzuhalten sind, kann es sich insbesondere um die Bestandteile von Gasen, 
wie beispielsweise Sauerstoff und Stickstoff aus der Umgebungsluft, handeln. Fiir den 


Einsatz in feuchter Umgebung Oder im menschlichen Korper karin es auch erforderlich 
sein, eine Diffusionsbarriere gegen darin enthaltene, beispielsweise suspendierte oder 
geloste, Stoffe zu bilden. Vorzugsweise ist der Kunststoffkorper so ausgebildet, dass 
auch ein Entweichen des Produkts oder einzelner, das Produkt bildender Stoffe 
verhindert wird. In bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen, in denen es auf eine geringe 
Permeabilitat des Kunststoffkorpers ankommt, weist der Kunststoffkorper eine als 
Diffusionsbarriere wirkende Schicht auf Diese Schicht kann durch die zweite Schicht 
gebildet werden. Sie kann ebenso durch eine weitere, dritte Schicht oder grundsatzlich 
auch durch die erste Schicht gebildet werden, falls der spannungsrissbestandige 
Kunststoff die erforderlich geringe Permeabilitat in Bezug auf den an der Diffusion zu 
hindernden Stoff oder die mehreren an der Diffusion zu hindernden Stoffe bereits selbst 
aufweist. 

SchlieBlich ist auch darauf hinzuweisen, dass in vielen Anwendungen fur die dort 
eingesetzten Bauteile oftmals hohe Anforderungen an deren Festigkeit und Formstabilitat 
gestellt werden, die mit spannungsrissbestandigen Kunststofftnaterialien nicht oder nur 
schwer zu erreichen sind. Auch fur solche Anwendungen kann bei Kombination von 
mindestens zwei verschiedenen Kunststofftnaterialien ein Kunststoffkorper mit einer 
spannungsrissbestandigen ersten Schicht und einer zweiten Schicht aus dem anderen 
Kunststoffmaterial gebildet werden, das die Anforderungen an die mechanische 
Festigkeit und/oder Formstabilitat erfullt. 

Zur Erfullung unterschiedlicher Funktionen, insbesondere der genannten Funktionen in 
Bezug auf die Transparenz und/oder der Permeabilitat und/oder der mechanischen 
Festigkeit und/oder der Formstabilitat, kann je eine Funktionsschicht vorgesehen sein. Es 
konnen aber auch mehrere der genannten Funktionen je von einer einzigen Schicht erfullt 
werden. 

Der Kunststoffkorper ist vorzugsweise ein Behaltnis, ein Katheter oder eine Komponente 
in einem Fluidfiihrungssystem, beispielsweise ein Verbindungselement zum Verbinden 
von zwei Kathetern oder ein sogenannter Katheterkopf, oder ein Teil eines solchen 


Bauteils. Der Kunststoffkorper kann auch ein Gehause oder ein Gehauseteil eines Gerats 
sein, beispielsweise eines Injektions gerats oder eines Infusionsgerats. Obgleich solch ein 
Gehause keinen Kontakt mit dem zu verabreichenden Produkt haben sollte, 
beispielsweise Insulin, kann es aber durchaus vorkommen, dass das Produkt mit dem 
Gehause in Beriihrung kommt und spannungsrissauslosend wirkt. In solchen 
medizintechnischen Verwendungen kann es daher auch von Vorteil sein das gesamte 
Gehause oder nur ein besonders kritisches Gehauseteil mit einer 
spannungsrissbestandigen Auitenhaut zu versehen, wobei das spannungsrissbestandige 
Kunststoffmaterial der AuBenhaut in dem genannte Beispielfall die 
Spannungsrissbestandigkeit gegeniiber dem Produkt aufweist. 

Der Kunststoffkorper wird bevorzugt im Mehrkomponenten Spritzguss gefertigt, so dass 
unmittelbar bei der Formgebung bereits auch der Stoffschluss und/oder Formschluss 
zwischen den wenigstens zwei Schichten einer erfindungsgemaBen Wandung hergestellt 
wird. Ein besonders bevorzugtes Verfahren zur Herstellung des Kunststoffkorpers ist das 
Co-Injection-Verfahren, das auch als Sandwich Mehrkomponenten Spritzguss bezeichnet 
wird. Das Verfahren ist aus anderen Bereichen grundsatzlich bekannt, wird aber nach der 
Erfindung unter Verwendung eines spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterials 
gewinnbringend fur die Herstellung eines Kunststoffkorpers zur Handhabung von 
Produkten der Gesundheits- und Schonheitspflege eingesetzt. Mittels dieses Verfahrens 
werden die mehreren Schichten des Kunststoffkorpers in einem Spritzgusswerkzeug 
gleichzeitig oder unmittelbar hintereinander geformt. Die Schichten konnen auch durch 
gleichzeitiges Einspritzen wahrend einer Einspritzphase und einem hintereinander 
erfolgenden Einspritzen wahrend einer anderen Phase gebildet werden. Der 
Kunststoffkorper oder ein Teil davon kann stattdessen auch als Verbundspritzgussteil 
gefertigt sein. Ferner ist auch die Kombination von Verbundspritzguss und Co-Injection 
Mehrkomponenten Spritzguss eine bevorzugte Art der Herstellung. 

SchlieBlich wird noch darauf hingewiesen, dass auch die Co-Extrusion ein bevorzugtes 
Herstellungsverfahren sein kann, insbesondere wenn es sich bei dem Kunststoffkorper 
um einen Katheter handelt. 
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Der Co-Injection oder Sandwich Mehrkomponenten Spritzguss ist insbesondere von 
Vorteil, wenn die zweite Schicht vollstandig oder zumindest an beiden 
HauptauBenflachen mit dem spannungsrissbestandigen Kunststoffrnaterial der ersten 
Schicht umgeben werden soli, wie dies bevorzugten Ausfiihrungen entspricht. 

Bei der Auswahl der Kunststofftnaterialien wird in einem ersten Schritt das zum Erhalt 
der geforderten Spannungsrissbestandigkeit am besten geeignete Kunststoffrnaterial 
ausgewahlt. In einem nachsten Schritt wird das Kunststoffrnaterial fur die zweite Schicht 
nach dem Kriterium der Transparenz oder der mechanischen Festigkeit oder der 
Formstabilitat oder der Eignung als Diffusionsbarriere oder einer Kombination von 
mehreren der genannten Kriterien ausgewahlt. Falls mehrere Kriterien zu erfullen sind 
und das Kunststoffrnaterial far die zweite Schicht den Anforderungen in Bezug auf eines 
der mehreren Kriterien nicht geniigt, so wird in einem dritten Schritt oder auch in noch 
weiteren sich anschlieBenden Schritten ein weiteres, drittes Kunststoffrnaterial 
ausgewahlt, um die noch verbleibende Liicke zu schlieBen. Der Auswahlvorgang wird 
solange weitergefuhrt, bis die an dem Kunststoffkorper gestellten Anforderungen durch 
die gewahlte Materialkombination erfullt wird; gegebenenfalls je ein Kunststoffrnaterial 
pro Kriterium. AnschlieBend erfolgt die Formgebung des Kunststoffkorpers 
vorzugsweise in einem Co-Injection Verfahren, dessen Ergebnis ein Mehrkomponenten 
Kunststoffsandwichkorper ist. 

Sowohl das Kunststoffrnaterial fur die erste Schicht als auch das Kunststoffrnaterial fur 
die zweite Schicht werden in die Spritzgussform eingespritzt. Bei Verwendung noch 
weiterer Kunststofftnaterialien gilt dies vorzugsweise auch fur diese. 

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von Ausfuhrungsbeispielen erlautert, die in 
Figuren dargestellt sind. An den Ausfuhrungsbeispielen offenbar werdende Merkmale 
bilden je einzeln und in jeder Merkmalskombination einschlieBlich jeder aus mehreren 
Ausfuhrungsbeispielen gebildeten Merkmalskombination, d.h. eine Kombination von 
einem oder mehreren Merkmalen eines Ausfiihrungsbeispiels mit einem oder mehreren 


Merkmalen eines anderen Ausfiihrungsbeispiels, die Gegenstande der Anspriiche in 
bevorzugte Richtungen weiter. Es zeigen: 


Figur 1 


die Herstellung eines mehrschichtigen Kunststoffkorpers in einem Co- 
Injection Mehrkomponenten Spritzguss, 

den Kunststoffkorper nach Entnahme aus dem Spritzguss werkzeug, 

eine durch Co-Injection Mehrkomponenten Spritzguss gebildete Ampulle, 

eine durch Verbund Spritzguss gebildete Ampulle und 


Figur 2 
Figur 3 
Figur 4 
Figur 5 


einen Abschnitt eines co-extrudierten Katheters. 


Figur 1 zeigt die Herstellung eines mehrschichtigen Kunststoffkorpers 4 im Wege des 
Co-Injection Mehrkomponenten Spritzgusses. Kunststoffmaterial wird durch eine 
Einspritzduse 3 eines Spritzgusswerkzeugs in eine Spritzgussform des Werkzeugs 
eingespritzt. Durch die Einspritzduse 3 wird in einer ersten Einspritzphase ein 
spannungsrissbestandiges Kunststoffmaterial, das im ausgeharteten Zustand vorzugsweise 
teilkristallin ist mit eiriem Anteil der kristallinen Phase von vorzugsweise wenigstens 30- 
Gewichts%, zur Bildung einer AuBenschicht 1 bis zu einer Teilfullung der Form 
eingespritzt. Die Teilfullung wird dadurch angedeutet, dass ein Hohlquerschnitt 10 der 
Form in einem von der Einspritzduse 3 entfernt liegenden Bereich zunachst nur mit dem 
die AuBenschicht bildenden Kunststoffmaterial sich ftillt. Bevor der Hohlquerschnitt 10 
mit dem die AuBenschicht 1 bildenden Kunststoffmaterial ganzlich gefullt ist, wird in 
einer zweiten Einspritzphase ein anderes, zweites Kunststoffmaterial zur Bildung einer 
zweiten Schicht 2 in die Form eingespritzt. Im Ausfuhrungsbeispiel ist die zweite Schicht 
2 eine Kernschicht, die vollkommen in dem Kunststoffmaterial der AuBenschicht 1 
eingeschlossen ist. Die beiden Kunststoffmaterialien werden koaxial durch die gleiche 
Einspritzduse 3 eingespritzt, wobei das Material der AuBenschicht 1 dasjenige der 
zweiten Schicht 2 umgibt. Wahrend der zweiten Phase des Einspritzens, in der die beiden 
Kunststoffmaterialien gleichzeitig eingespritzt werden, wird der Hohlquerschnitt 10 der 
Form gefullt, so dass sich fur den Kunststoffkorper 4 der aus Figur 2 ersichtliche 
Schichtaufbau ergibt. Am Ende des Einspritzvorgangs kann die Zufuhr des 
Kunststoffmaterials fur die zweite Schicht 2 abgebrochen und wieder lediglich das 
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Material der AuBenschicht 1 eingespritzt werden, nm eine auch im Bereich der 
Einspritzdiise 3 geschlossene AuBenschicht 1 zu erhalten. 

Figur 2 zeigt den Kunststoffkorper 4 nach Entnahme aus der Spritzgussform der Figur 1. 
Der Kunststoffkorper 4 bildet einen einfachen, nach einer Seite offenen Zylindertopf zur 
Aufbewahrung von beispielsweise Flussigkeiten. 

Figur 3 zeigt ein Behaltnis 5, im Ausfuhrungsbeispiel eine Ampulle, zur Aufbewahrung 
einer fliissigen Wirkstofflosung, beispielsweise Insulin oder ein Wachstumshormon. Die 
Ampulle 5 weist ebenfalls eine Kernschicht 2 auf, die in einer AuBenschicht 1 
eingeschlossen ist. Wie bereits bei dem Behaltnis 4 der Figuren 1 und 2 ergibt sich von 
innen nach auBen gesehen ein dreischichtiger Aufbau mit jeweils der gleichen inneren 
und auBeren diinnen AuBenschicht 1 und der demgegeniiber dickeren Kernschicht 2. In 
Bezug auf die Schichten 1 und 2 gelten die Ausfuhrungen zu dem Ausfuhrungsbeispiel 
der Figuren 1 und 2. Die Ampulle 5 weist eine Offnung 6 auf, die von einem Septum 8 
steril, insbesondere luftdicht, verschlossen wird. Das Septum 8 kann von einer Nadel 
problemlos durchstochen werden und schlieBt nach einem Herausziehen der Nadel die 
vormalige Durchstichstelle wieder dicht. Da solche Septen bei Ampullen fur 
medizinische und pharmazeutische Anwendungen hinreichend bekannt sind, wird auf 
eine nahere Beschreibung verzichtet. 

Das Septum 8 kann ein vorgefertigter Kunststoffkorper sein, der vor dem 
Spritzgussvorgang in die Form eingelegt und bei dem Einspritzen in der dargestellten 
Weise mittels Co-Injection mit den beiden anderen Kunststofftnaterialien umspritzt wird, 
wie dies anhand des Ausfuhrungsbeispiels der Figuren 1 und 2 beschrieben wurde. Das 
Septum 8 kann jedoch ebenfalls durch Einspritzen eines hierfur vorgesehenen 
Kunststoffmaterials in die Spritzgussform gleichzeitig oder unmittelbar vor oder nach 
dem Einspritzen der anderen Kunststofftnaterialien erst in der Spritzgussform geformt 
werden. In diesem Fall wird mittels einer Kombination aus Co-Injection 
Mehrkomponenten Spritzguss und Verbundspritzguss die Ampulle 5 mit Septum 8 
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erhalten, wobei die zweikomponentige Ampulle 5 im Wege der Go-Injection und der 
Verschluss der Offnung 6 im Wege des Verbundspritzgusses erhalten wird. 

Die Ampulle der Figur 3 ist an ihrem der Offnung 6 gegenuberliegenden Ende offen, 
indem sie einfach hohlzylindrisch auslaufL In dieser Ausfuhrung ist sie bereits 
unmittelbar fur den Einsatz als Ampulle far ein Injektionsgerat oder Infusionsgerat 
geeignet, da in solchen Verwendungen im allgemeinen ein der Produktausschiittung 
dienender Kolben die Ampulle 5 an ihrem offenen Ende produktdicht verschlieJJt. 

Figur 4 zeigt eine Ampulle 10, die der Form nach der Ampulle 5 des 
Ausfuhrungsbeispiels der Figur 3 gleicht und insbesondere auch der genannten 
Verwendung als Ampulle fur ein Injektions- oder Infusionsgerat zugefiihrt werden kann. 
Im Unterschied zu der Ampulle 5 ist die Ampulle 10 jedoch als Verbundspritzgussteil 
ausgebildet. Sie weist dariiberhinaus auch keine spannungsrissbestandige AuBenschicht 
auf, sondern lediglich die spannungsrissbestandige Innenschicht 1. Wahrend bei der Co- 
Injection die mehreren Kunststoffkomponenten gleichzeitig oder zumindest quasi 
gleichzeitig eingespritzt werden, erfolgt die Einbringung der mehreren 
Kunststoffkomponenten bei dem Verbundspritzguss sequentiell und fur jedes der 
Kunststoffmaterialien durch wenigstens eine eigene Diise. 

Mit zunehmender Komplexitat der Form des Kunststoffkorpers und/oder der Anzahl 
seiner Schichten kann es sowohl bei der Co-Injection als auch bei dem Verbundspritzguss 
vorteilhaft oder auch erforderlich sein, statt einer einzigen Einspritzdiise zwei oder mehr 
Einspritzdiisen an geeigneten Stellen zu verwenden. Ebenso kann es vorteilhaft sein, 
eines oder mehrere der Kunststoffmaterialien mittels einer eigenen oder je einer eigenen 
Einspritzdiise einzuspritzen. So kann beispielsweise das Septum 8 der 
Ausfuhrungsbeispiele der Figuren 3 und 4 mittels einer separaten, eigens fur das Material 
des Septums 8 vorgesehenen Einspritzdiise in die Form eingespritzt werden, wahrend die 
Schichten 1 und 2 durch eine oder mehrere Einspritzdiisen gemeinsam, vorzugsweise wie 
bei den Ausfuhrungsbeispielen der Figuren 1, 2 und 3 oder sequentiell wie im Beispiel 
der Figur 4, eingespritzt werden. 
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Figur 5 zeigt einen Langenabschnitt eines Katheters 11 der aus zwei 
Kunststoffmaterialien coextrudiert worden ist. Das eine der Kunststoffmaterialien bildet 
die dunne spannungsrissbestandige AuBenhaut 1 und das andere die Innenschicht 2, die 
mit dem durchzuleitenden Produkt in Kontakt gelangt. 


Anwaltsakte: 46 063 XI 


Disetronic Licensing AG 


Mehrschichtiger Kunststoffkorper 


Patentanspriiche 

1 . Mehrschichtiger Kunststoffkorper fur die Aufbewahrung Oder Durchleitung eines 
medizinischen, diagnostischen, pharmazeutischen oder/und kosmetischen Produkts, der 
Kunststoffkorper umfassend: 

a) eine erste Schicht (1) aus einem spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterial, 

b) und wenigstens eine mit der ersten Schicht (1) verbundene zweite Schicht (2) aus 
einem Kunststoffmaterial, das eine geringere Spannungsrissbestandigkeit als das 
erste Kunststoffmaterial aufweist. 

2. Kunststoffkorper nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Kunststoffkorper ein Behaltnis (4; 5; 10), vorzugsweise eine Ampulle (5; 10), oder ein 
Katheter (11) oder eine der Fluiddurchleitung dienende Komponente eines Fluidsy stems 
ist oder mitbildet. 

3. Kunststoffkorper nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kunststoffkorper hohlzylindrisch ist und an zwei gegeniiberliegenden Enden je 
wenigstens eine Offhung aufweist, wobei diese Offnungen vorzugsweise in einer Flucht 
vorgesehen sind. 


4. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Kunststoffkorper (4; 5) wenigstens eine Offhung (6) aufweist, 
die von einem Septum (8) verschlossen wird. 

5. Kunststoffkorper nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Septum (8) die zweite Schicht bildet oder in einem Spritzgussverfahren mit der 
ersten Schicht (1), vorzugsweise auch mit der zweiten Schicht (2), umgossen wurde. 

6. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass wenigstens die erste Schicht (1) einen von dem Kunststoffkorper (4; 
5; 10; 11) gebildeten Hohlraum (7) umschlieBt. 

7. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die erste Schicht (1) eine AuBenschicht des Kunststoffkorpers (4; 5; 
10; 11) bildet, die vorzugsweise hautformig diinn ist. 

8. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das spannungsrissbestandige Kunststoffmaterial teilkristallin ist mit 
vorzugsweise wenigstens 30 Gew.-% kristallischem Anteil. 

9. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Kunststoffmaterial der zweiten Schicht (2) eine groBere 
Transparenz fur Licht aus dem sichtbaren Spektralbereich oder eine groBere mechanische 
Festigkeit oder eine groBere Formstabilitat oder zum Erhalt einer Diffusionsbarriere eine 
geringere Permeabilitat als das spannungsrissbestandige Kunststoffmaterial der ersten 
Schicht (1) oder eine Kombination von wenigstens zwei der genannten Eigenschaften 
aufweist. 

10. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die zweite Schicht (2) zwischen der ersten Schicht (1) und einer 
weiteren Schicht (1) aus einem anderen spannungsrissbestandigen oder vorzugsweise dem 
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gleichen spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterial angeordnet, vorzugsweise 
eingeschlossen, ist. 

11. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die erste Schicht (1) stoffschlussig mit der zweiten Schicht (2) 
verbunden ist. 

12. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die erste Schicht (1) mit der zweiten Schicht (2) formschlussig 
verbunden ist. 

13. Kunststoffkorper nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Kunststoffkorper (4; 5) ein Mehrkomponentenspritzgussteil ist. 

14. Kunststoffkorper nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kunststoffkorper (4; 5) durch Co-Injection Mehrkomponentenspritzguss geformt 
ist. 

15. Kunststoffkorper nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kunststoffkorper (10) ein Verbundspritzgussteil ist. 

16. Kunststoffkorper nach dem vorhergehenden Anspruch in Kombination mit einem 
der Anspriiche 13 und 14, dadurch gekennzeichnet, dass der Kunststoffkorper (5) ein 
Kunststoffspritzgussteil ist, das durch sequentielle Kombination eines 
Mehrkomponentenspritzgusses und eines Verbundspritzgusses geformt ist. 

17. Kunststoffkorper nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Kunststoffkorper (11) ein durch Co-Extrusion des ersten und des zweiten 
Kunststoffmaterials erhaltenes Kunststoffteil ist. 


18. Spritzgussverfahren zur Herstellung eines mehrschichtigen Kunststoffkorpers (4; 
5; 10) fur die Aufbewahrung oder Durchleitung eines medizinischen, diagnostischen, 
pharmazeutischen oder/und kosmetischen Produkts, bei dem ein 
spannungsrissbestandiges erstes Kunststofftnaterial und wenigstens ein zweites 
Kunststoffmaterial, das eine geringere Spannungsrissbestandigkeit als das erste 
Kunststofftnaterial aufweist, im Wege der Co-Injection oder des Verbundspritzgusses 
oder einer Kombination dieser beiden Verfahren in eine Spritzgussform eingebracht und 
zu dem Kunststoffkorper (4; 5; 10) geformt werden, so dass das erste Kunststofftnaterial 
eine erste Schicht (1) und das zweite Kunststofftnaterial eine zweite Schicht (2) des 
Kunststoffkorpers (4; 5; 10) bilden. 

19. Verfahren nach dem vorhergehenden Anspruch, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kunststofftnaterial der ersten Schicht (1) und das Kunststofftnaterial der zweiten Schicht 
(2) durch wenigstens eine Einspritzdiise (3) der Spritzgussform unmittelbar nacheinander 
oder vorzugsweise zumindest zeitweise gemeinsam in eine Spritzgussform des 
Werkzeugs eingespritzt werden. 

20. Verfahren zur Herstellung eines Kunststoffkatheters (11) fur medizinische, 
diagnostische, pharmazeutische oder kosmetische Zwecke, dadurch gekennzeichnet, dass 
ein spannungsrissbestandiges erstes Kunststofftnaterial und wenigstens ein zweites 
Kunststofftnaterial, das eine geringere Spannungsrissbestandigkeit als das erste 
Kunststofftnaterial aufweist, co-extrudiert werden, so dass das erste Kunststofftnaterial 
eine erste Schicht (1) und das zweite Kunststoffmaterial eine zweite Schicht (2) des 
mehrschichtigen Kunststoffkatheters (11) bilden. 


Anwaltsakte: 46 063 XI 
Disetronic Licensing AG 


Mehrschichtiger Kunststoffkorper 


Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft einen mehrschichtigen Kunststoffkorper fur die Aufbewahrung 
oder Durchleitung eines medizinischen, diagnpstischen, pharmazeutischen oder/und 
kosmetischen Produkts. Der Kunststoffkorper umfasst: 

a) eine erste Schicht (1) aus einem spannungsrissbestandigen Kunststoffmaterial, 

b) und wenigstens eine mit der ersten Schicht (1) verbundene zweite Schicht (2) aus 
einem Kunststoffmaterial, das eine geringere Spannungsrissbestandigkeit als das 
erste Kunststoffmaterial aufweist. 

Bevorzugt wird er im Wege der Co-Injection oder des Verbundspritzgusses hergestellt. 


Figur 3 




/ 



